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(54) Verfahren zum Desinf izieren und/oder Sterilisieren 

Es wird ein Verfahren zum Desinfizieren und/oder Sterili- 
sieren von Gegenstanden, insbesondere von medizinischen 
Geraten und Instrumenten, pharmazeutischen Materialien, 
Reinraumartikeln, Ampullen, Verpackungen, Operationswa- 
sche, Bekleidungsteilen o. dgl., beschneben, bei dem diese 
Gegenstande in einem Autoklaven mit einem Fluid behan- 
delt werden. Hierbei wird als Fluid ein uberkritisches Fluid 
verwendet. 
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Beschreibung 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren zum Desinfizieren und/oder Sterilisieren von Gegenstanden 
mit den Merkmalen des Oberbegriffes des Patentanspruchs 1. 
5 1m Bereich der Medizin bzw. der Pharmazie ist es oftmals erforderlich, die dort verwendeten Gegenstande, 
wie beispielsweise medizinische GerSte und Instrumente, pharmazeutische Materialien, Reinraumartikel, Am- 
pullen, Verpackungen, Operationswasche, Bekleidungsteile o. dgl, zu desinfizieren bzw. sterilisieren. Hierbei 
wird iiblicherweise unter Desinfizieren das Unschadlichmachen von Keimen, Mikroorganismen, Bakterien 
o. dgU verstanden, so daB hierdurch keine Krankheiten mehr ubertragen werden k6nnen, wahrend unter 

io Sterilisieren da* absolute AbtSten dieser Kxankheitsubertrager verstanden wird. Ein derartiges Desinfizieren 
bzw. Sterilisieren ist bei den vorstehend genannten Gegenstanden deswegen erforderlich, da ansonsten bei 
operativen Eingriffen oder medizinischen Behandlungen die zuvor genannten Krankheitsubertrager auf den 
jeweils behandelten Menschen ubertragen werden. Ferner werden insbesondere in der pharmazeutischen 
Industrie hohe Anforderungen an die Keimfreiheit gestellt, so daB bestimmte Produkte nur in speziell abge- 

js schirmten, desinfizierten Bereichen hergestellt und verpackt werden konnen, wobei diese Bereiche allgemein als 
Reinraume bezeichnet werden. In diesen Reinraumen tragen die dort beschSftigten Mitarbeiter eine spezielle 
Kleidung, die standig desinfiziert bzw. sterilisiert wird und somit keine Krankheitserreger bzw. Keime oder Pilze 
uber die Bekleidung in die Reinraume eingetragen werden konnen. 
Urn die zuvor genannten Gegenstande zu desinfizieren bzw. sterilisieren, sind verschiedene Verfahren be- 

20 kannt. So werden beispielsweise medizinische Gerate und Instrumente bzw. Ampullen und Verpackungen durch 
Behandlung mit Desinfektionsmitteln, beispielsweise Formaldehyd, Ethylenoxid, Halogen-aromatische Verbin- 
dungen, Isothiazolone oder halogenierten Adamantan-Verbindungen, desinfiziert, wobei die biozide bzw. bakte- 
rizide Wirkung dieser Verbindungen unterschiedlich ist 
Ferner ist es bekannt, die zuvor aufgefuhrten Gegenstande durch HeiQluft oder HeiBdampf zu desinfizieren 

25 bzw. zu sterilisieren. Hierbei werden diese Gegenstande in einen Autokiaven eingebracht und dort bei Tempera- 
turen zwischen et wa 1 40° C und et wa 1 80° C bis zu et wa einer Stunde behandelt. 

Operationsw&sche und BekletdungsstOcke fur Operationsraume bzw. Reinraume werden in der Regel da- 
durch desinfiziert, daB man ebenfalls in einem Autokiaven die zuvor gewaschenen Teile bei Temperaturen 
zwischen etwa 130°C und etwa 150°C wShrend etwa 45 Minuten bis etwa 60 Minuten mit Dampf behandelt, 

30 wobei dem Dampf PeressigsSure oder ein anderes Oxidationsmittel zugegeben wird. 

Die zuvor beschriebenen bekannten Desinfektions- bzw. Sterilisationsverfahren sind in ihrer Durchfuhrung 
recht zeitaufwendig. Ferner wirken die vorstehend aufgefuhrten Desinfektionsmittel in der Regel nur selektiv, so 
daB die Gefahr besteht, daB bestimmte Mikroorganismen nicht oder nur ungenugend abgetotet werden. Bei der 
Dampfsterilisation tritt zudem noch das Problem auf, daB insbesondere die so behandelt e Operationswasche 

35 bzw. die Bekleidungsstiicke nach der Sterilisation noch feucht sind, so daB eine zusatzliche Trocknung erforder- 
lich wird 

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren der angegebenen Art zur Verfugung 
zu stellen, durch das Gegenstande besonders schnell und einfach desinfiziert bzw. sterilisiert werden kdnnen. 
Diese Aufgabe wird erfindungsgem&B durch ein Verfahren mit dem kennzeichnenden Merkmal des Patentan- 
40 spruchs 1 gelost 

ErfindungsgemaB wird somit ein Verfahren zum Desinfizieren und/oder Sterilisieren vorgeschlagen, bei dem 
die zu desinfizierende bzw. sterilisierenden Gegenstande in einen Autokiaven eingebracht und dort mit einem 
Fluid behandelt werden. Hierbei sieht das erfindungsgemSBe Verfahren vor, als Fluid ein Oberkritisches Fluid zu 
verwenden. Hierbei wird unter dem Begriff Oberkritisches Fluid ein solches System verstanden, bei dem der 

45 Druck und/oder die Temperatur des Fluids oberhalb des fur das jeweilige Fluid charakteristischen kristischen 
Druckes, der fur das jeweilige Fluid charakteristischen kristischen Temperatur und/oder das Volumen unterhalb 
des kritischen Volumens liegert Mit anderen Worten befindet sich somit das uberkritische Fluid oberhalb des 
kritischcn Punkt es, wobei ein derartiges System auch als superkritisches Gas oder Flussigkeit im superkritischen 
Zustand bezeich.net wird. In diesem Zustand weist das uberkritische Fluid annahernd die Viskositat des entspre- 

50 chenden Gases und eine Dichte auf, die annaherungsweise der Dichte des entsprechenden verflussigten Gases 
entspricht. 

Das erfindungsgemaBe Verfahren weist eine Reihe von Vorteilen auf. So kbnnen mit einem derartigen 
uberkritischen Fluid alle Gegenstande, d. h. beispielsweise medizinische GerSte, pharmazeutische Materialien, 
Reinraumartikel, Instrumente, Ampullen, Verpackungen, Operationswasche. Bekleidungsteile, Implantate, chi- 

55 rurgisches Nahmaterial o. dgl^ desinfiziert und sterilisiert werden, so daB es dabei nicht, wie beim vorstehend 
genannten Stand der Technik, erforderlich ist, eine materialspezifische Desinfektions- bzw. Sterilisationstechnik 
auszuwahlen. Auch wird durch Anwendung des uberkritischen Fluids die Desinfektionszeit bzw. Sterilisations- 
zeit erheblich verkurzt, wodurch eine weitere Vereinfachung auftritt. Da das erfindungsgemSB vorgeschlagene 
uberkritische Fluid zusatzlich zu seiner Desinfektions- bzw. Sterilisationswirkung gleichzeitig noch wegen seiner 

eo dem verflussigten Gas vergleichbaren Dichte eine Reinigungswirkung besitzt, kann ggf. abhangig von der 
jeweiligen Verschmutzung ein vorheriges Reinigen der Gegenstande entfallen, so daB die Desinfektion bzw. 
Sterilisation mit einem Reinigen der Gegenstande zusammengefaBt ist Ebenso ist bei dem erfindungsgemaOen 
Verfahren die Gesamtenergiebilanz in der Regel gunstiger als bei den bekannten Verfahren, so daB das 
erfindungsgemaBe Verfahren besonders wirtschaftlich anwendbar ist. Ferner laBt sich das zur Desinfektion bzw. 

65 Sterilisation verwendete Fluid leicht wieder aufbereiten, wobei es hierzu lediglich erforderlich ist, den Druck 
und/oder die Temperatur des verwendelen Fluids unterhalb des kritischen Punktes abzusenken bzw. das 
Volumen entspiechend zu vergroBern, so daB das Fluid gasfdrmig entweicht, wobei wirksam alle in dem Fluid 
noch befindlichen tebensfahigen Mikroorganismen, wie z. B. Keime, Pilze, Bakterien, Spore o.dgL, endgultig 
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abgetotet werden. Somit besitzt das erfindungsgemaG vorgeschiagene uberkritische Fluid innerhalb kurzester 
Zeit eine sehr hohe biozide bzw. bakterizide Wirkung und weist zudem noch den Vorteil auf, daB es im Vergleich 
zu den bekannten Desinfektionsmitteln nicht ins Abwasser gelangL 

Abhangig von den jeweils zu desinfizierenden bzw. sterilisierenden Gegenstanden und der Art der Ver- 
schmutzung kann bei dem erfindungsgemaBen Verfahren die Behandlungszeit variieren. Oblicherweise liegt sie 5 

Izwischen etwa 30 Sekunden bis etwa 10 Minuten, wobei vorzugsweise bei Behandlungszeiten zwischen etwa 2 
Minuten und etwa 5 Minuten gearbeitet wird, da festgestellt werden konnte, daB bereits bei diesen relativ kurzen 
I Zeiten gute Desinfektions- bzw. Sterilisationswerte erzielt werden konnten. Selbstverstandlich ist es mdglich, 

j beispielsweise bei stark verschmutzten Gegenstanden, bei denen die Desinfektion bzw. Sterilisation mit der 

V Reinigung kombiniert wird, die Behandlungszeiten zu verlMngern, beispielsweise auf Zeiten zwischen etwa 10 10 

I Minuten und etwa 20 Minuten. 

j Die Desinfektions- bzw. Sterilisationstemperatur richtet sich bei dem erfindungsgemaBen Verfahren einer- 

seits nach dem Material der zu desinfizierenden bzw. sterilisierenden Gegenstande und andererseits nach dem 
jeweils verwendeten Fluid So konnen beispielsweise metallische Gegenstande, wiez. B.chirurgische Instrumen- 
ts te, Gerate o. dgl, bei relativ hohen Temperaturen behandelt werden, d. h. Temperaturen, die in einem Bereich 15 
zwischen etwa 2*30° und 380° C Hegen. Hierfur gelangen dann vorzugsweise Wasser oder hdhere Alkane, 
insbesondere Pentan, als Qberkritisches Fluid zur Anwendung, wobei Wasser im uberkritischen Zustand, d. h- bei 
einem Druck Qber etwa 220 bar und einer Temperatur Qber etwa 375° C neben einem hervorragenden Sterilisa- 

Jtionseffekt besonders gut noch Blut oder sonstige organische Verschmutzungen entfernt, so daB hierbei die 

I Sterilisation mit der Reinigung zusammenfailL Die hdheren Alkane, insbesondere Pentan, werden dann bei 20 
Temperaturen oberhalb von etwa 200°C und einem Druck von etwa oberhalb 35 bar verwendet, wenn das 
jeweils zu sterilisierende Material gleichzeitig noch bei der Sterilisation entfettet werden soil. Ebenso konnen 
hierfQr auch Ethan, Ethylen, Propan oder Trifluor-Chlor-Ethan verwendet werden, wobei fQr das uberkritische 
Fluid Ethan die Behandlungstemperaturen oberhalb von etwa 35°C und der Behandiungsdruck Qber etwa 
50 bar, fur das uberkritische Fluid Propan die Behandlungstemperatur oberhalb etwa 100°C und der Behand- 25 
lungsdruck oberhalb etwa 42 bar und fur das uberkritische Fluid Trifluor-Chlor-Ethan die Behandlungstempera- 
tur oberhalb etwa 30°C und der Behandiungsdruck oberhalb etwa 40 bar liegen. Eine besonders schonende 
Behandlung erlaubt die Verwendung von uberkritischem Ethylen, bei dem die Behandlung insbesondere bei 
einer Temperatur oberhalb von 9° C und bei einem Druck von etwa oberhalb 50 bar durchgef Qhrt wird 

Besonders gute Ergebnisse erzielt man mit uberkritischem Kohlendioxid bei Behandlungstemperaturen von 30 
oberhalb etwa 32 S C und einem Behandiungsdruck von etwa oberhalb von 74 bar, da dieses Qberkritische Fluid 
sehr gute Loseeigenschaften fur eine Reihe von Verschmutzungen hat und gleichzeitig untoxisch ist, so daB auch 
bei einer Undichtigkeit im Autoklaven oder bei einer unsachgemaBen Bedienung hier keine nennenswerte 
Gefahr auftritt, ca in diesem Fall das ttberkritische Fluid als C0 2 -Gas entweicht Auch konnen wegen der 
vorstehend genannten, relativ niedrigen kritischen Temperatur mit uberkritischem Kohlendioxid besonders gut 35 
textile Gegenstar.de, wie beispielsweise Operationswasche, AbdecktQcher, chimrgisches Nahmaterial, Opera- 
tionsbekleidung cder Reinraumbekleidung, sterilisiert bzw. desinfiziert werdea Dies wiederum fflhrt dazu, daB 
die heute vielfach fur Operations- bzw. Reinraumbekleidung verwendete Materialzusammensetzung aus Poly- 
ester-Baumwolle oder reinem Polyester durch eine Baumwollbekleidung ausgewechselt werden kann. Ferner 
konnte festgestellt werden, daB bei textilen Gegenstanden eine Behandlung mit uberkritischem C0 2 die mecha- 40 
nischen Eigenschaf ten der behandelten Gegenstande nicht verandert. 

Selbstverstandlich ist es mdglich, anstelle der einzelnen vorstehend genannten uberkritischen Flutda eine 
Mischung von uberkritischen Fluida zu verwenden, wobei vorzugsweise auch binare und terinare Gemische 
eingesetzt werden. Hierdurch wird es ermoglicht, die Eigenschaften des jeweils eingesetzten Fluidgemisches auf 
die jeweiligen Anforderungen anzupassen. Wird beispielsweise von dem eingesetzten Fluidgemisch gefordert, 45 
daB es neben Blut auch fetthaltige Verschmutzungen losen soil, empfiehlt es sich, in einem derartigen Fall mit 
einem binSren Gemisch aus Wasser und Alkanen, Kohlendioxid oder Trifluor-Chlor-Ethan zu arbeiten. Selbst- 
verstandlich kann auch fur diesen Zweck ein terinares Gemisch, beispielsweise bestehend aus Wasser, Alkanen, 
Kohlendioxid und/oder halogenierten Alkanen, verwendet werden. 

Eine weitere Ausfiihrungsform des erfindungsgemaBen Verfahrens sieht vor, daB dem Qberkritischen Fluid 50 
bzw. Fluidgemisch ein Moderator zugesetzt wird Hierbei werden durch Zusatz des Moderators, der sich nicht 
zwangslaufig im uberkritischen Zustand befinden muB, gezielt die Eigenschaften eines derartigen uberkritischen 
Fluids bzw. Fluidgemisches auf die jeweiligen Anforderungen abgestimmt, was insbesondere in solchen Fallen 
empfehlenswert ist, bei denen die Reinigung mit der Desinfektion bzw. Sterilisation zusammengefaBt werden 
soil So k6nnen dem uberkritischen Fluid, bei dem es sich beispielsweise urn die zuvor genannten Alkane, 55 
Fluor-Chloralkane, Ethylen oder Kohlendioxid bzw. Kohlenmonoxid handelt, Wasser zugesetzt werden, urn so 
leichter und schneller Blut oder sonstige polare Substanzen von den sterilisierenden bzw. desinfizierenden 
Gegenstanden zu entfernea 

Eine andere Ausfiihrungsform des erfindungsgemaBen Verfahrens sieht vor, daB als Moderator Tenside 
eingesetzt werdea, wobei es sich hierbei insbesondere urn nichtionische und/oder anionische Tenside handelt 60 
Derartige TensidzusStze erhohen das Reinigungsvermogen des uberkritischen Fluids, so daB beispielsweise bei 
Ampullen, Einmalspritzen oder sonstigen neuen chirurgischen Instrumenten gleichzeitig mit der Sterilisation 
bzw. Desinfektion diese Gegenstande von den bei der Herstellung anfallenden Verschmutzungen gereinigt 
werden konnen, so daQ das erfindungsgemaBe Verfahren insbesondere auch zur Sterilisation bzw. Desinfektion 
von steril eingeps.ckten Einmalartikeln verwendbar ist. Selbstverstandlich sind zu diesem Zweck auch die zuvor 65 
beschriebenen Ausfuhrungsformen des erfindungsgemaBen Verfahrens einsetzbar, bei denen nur mit einem 
uberkritischen Fluid bzw. Fluidgemisch oder einem entsprechenden Moderatorzusatz gearbeitet werden. Eben- 
so lassen sich die zuvor beschriebenen Ausfuhrungsformen auch zur Reinigung und/oder Desinfektion bzw. 
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Sterilisation von Verpackungen, beispielsweise fur medizinische Einmalartikel, Tabletten. Injektionslosungen 
o. dgU einsetzen. 

Ublicherweise liegen die zuvor beschriebenen Moderatoren in dem uberkritischen Fluid bzw. Fiuidgemisch in 
einer Konzentration zwischen etwa t Vol.-% und etwa 10 Vol.-%, vorzugsweise weise zwischen etwa 2 VoL-% 
5 und etwa 5 VoI.-°/o, bezogen auf das Volumen des Qberkritischen Fluids, vor. 

Abhangig von der Gr60e des jeweils eingesetzten Autoklaven und der zu sterilisierenden bzw. desinfizieren- 
den Gegenstande richtet sich auch das bei dem erfindungsgemaBen Verfahren angewendete Flottenverhaltnis. 
Oblicherweise liegt es zwischen etwa 1 : 1 bis etwa 1 : 50, wobei ein Flottenverhaltnis zwischen etwa 1 : 5 bis 
etwa 1 : 20 bevorzugt wird. 

io Eine weitere Ausfuhrungsform des erfindungsgemaBen Verfahrens sieht vor, daB man wahrend der Behand- 
lung, d. h. der Sterilisation bzw. Desinfektion, das uberkritische Fluid kontinuierlich reinigt. Diese Verfahrensva- 
riante ist insbesondere fur solche Anwendungsfalle zu empfehlen, bei denen die Sterilisation bzw. Desinfektion 
mit der Reinigung der jeweils behandelten Gegenstande kombiniert wird. In diesem Fall empfiehlt es sich, die 
kontinuierliche Reinigung des Fluids dadurch herbeizufuhren, daB man das Fluid uber ein Filter leitet das die 

15 Verunreinigungen adsorbiert Als Filter k6nnen dabei beispielsweise Kohle-, Kieselgel-, Kieselgur-, Zeolithe- 
und Aluminiumoxidfilter verwendet werden. Selbstverstandlich besteht auch die M6glichkeit, eine derartige 
Reinigung mittels eines Filters diskontinuierlichdurchzufuhren. 

Zum Regenerieren des bei dem erfindungsgemaBen Verfahren verwendeten Fluids bzw. Fluidgemisches 
bestehen mehrere Moglichkeiten. Neben der zuvor beschriebenen Reinigung mittels eines Filters, bei der unter 

20 Umstanden gewisse Mikroogranismen sich noch in dem Fluid bzw. Fiuidgemisch befinden, oder zusatzlich hierzu 
kann das Fluid bzw. Fiuidgemisch vorzugsweise durch eine Druck- oder Temperaturerniedrigung bzw. eine 
VolumenvergroBerung regeneriert werden, wobei hierbei das flberkritische Fluid bzw. Fiuidgemisch in das 
entsprechende Gas bzw. Gasgemisch umgewandelt 
Das expandierte Gas bzw. Gasgemisch wird dann durch eine Teraperatur- und/oder DmckerhChung bzw. 

25 Volumenverringerung wieder in den Qberkritischen Zustand gefOhrt und erneut verwendet Bei dieser zweifa- 
chen Phasenumwandlung werden selbst die noch in dem Fluid befindlichen restlichen Mikroorganismen abgetd- 
tet, so daB das regenerierte Fluid bzw. Fiuidgemisch absolut frei von Mikroorganismen ist Bei einer derartigen 
Regenerierung des Fluids bzw. Fluidgemisches fallen dann die Verschmutzungen als feste Verschmutzungen 
bzw. flussige Verschmutzungen an, so dafi hierbei eine zusltzliche Reinigung uber ein Filter emfatlen kann. 

30 Eine andere Ausfuhrungsform des erfindungsgemaBen Verfahrens sieht vor, daB man zunachst in einer ersten 
Behandlung die zu desinfizierenden bzw. sterilisierenden Gegenstande reinigt, wobei hierfOr ein Fluid verwen- 
det wird, das sich nicht im Qberkritischen Zustand befindet AnschlieBend wird eine zweite Behandlung mit 
demselben Fluid durchgefuhrt, wobei hierzu durch eine Temperatur- und/oder Druckerhdhung bzw. eine 
Volumenverringerung das jeweils verwendete Fluid in den Qberkritischen Zustand uberfuhrt wird. Durch diese 

35 Oberfuhrung werden alle Mikroorganismen abgetotet, so daB die derart behandelten Gegenstande besonders 
einfach und schnell von Verschmutzungen und Mikroorganismen befreit werden konnen. 
Vorteilhafte Weiterbildungen des erfindungsgemaBen Verfahrens sind in den Unteransprijchen angegeben. 
Das erfindungsgem&Be Verfahren wird nachfolgend anhand von zwei Ausfuhrungsbeispielen n^her erlautert 



40 Beispiels 1 

Benutzte, mit Blut und Fettgewebe verschmutzte Skalpelle wurden in einem Autoklaven unter folgenden 
Bedingungen behandelt: 



45 Fluid: uberkritisches Kohlendioxid mit 4 Vol.-°/o Wasser 

Behandlungszeit: 4 Minuten 

Behandlungsdruck: 90 bar 

Behandlungstemperatur: 50°C 

50 

Zuvor wurde von jedem Skalpell etwa eine Halfte zunSchst mit Ather und anschlieBend mit destilliertem 
Wasser gespult und die SpulflQssigkeiten aufgefangen. Nach Verdampfen des Athers wurde die Bakterien-Keim- 
zeit der jeweiligen Spullosung bestimmt Hierzu wurde ein Nahrbodentrager, der auf der einen Seite mit 
MacConkey-Agar und auf der anderen Seite mit CLED-Agar beschichtet ist, verwendet Zuvor wurde der 
55 Nahrbodentrager wahrend 24 Stunden in einem Brutschrank bei 37°C inkubiert 

Der zum Abspulen verwendete Ather und das eingesetzte Wasser wiesen bei dem zuvor beschriebenen Test 
keine Keime auf. 

Nach der vorstehend beschriebenen Behandlung in dem Autoklaven wurde jeweils die zweite Halfte der 
Skalpelle nur mit Wasser abgespult, da die Skalpelle durch die Behandlung gereinigt waren und keinerlei Blut- 
60 bzw. Fettgewebeverschmutzungen mehr aufweisen, so daB eine Abspiilung mit Ather entfallen konnte. In den 
wSBrigen Spulfliissigkeiten wurden, wie vorstehend beschrieben, die Keimzahlen durch Eintauchen des Nahrbo- 
dentragers best mmt. 

Die Ergebnisse der Keimzahluntersuchungen sind in der nachfolgenden Tabelle zusammengefaBt: 



65 
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Tabelle 1 



Bestimmung der Keimzahl 



Keimzahl der Skalpelle vor der Behandlung im 

Autoklaven 

Muster 1 10 • 10 6 

Muster 21 . 10 6 

Muster3 >1 - 10 € 

Muster 4 10 6 



Keimzahl des Skalpells nach der Behandlung im 
Autoklaven 



<tooo 

<1000 

<tooo 

<1000 



In der vorstehenden Tabelle sind die Keimzahlen pro ml FlQssigkeitskonzentrat wiedergegeben. Hierbei 
wurden gleiche Mengen an SpQlflussigkeit verwendet, die durch Vakuumdestillation auf 1/100 der ursprungli- 
chen Menge konzentriert wurden. 

Wie dieser Tabelle zu entnehmen ist, liegt bei alien untersuchten vier Mustern die Keimzahl der behandelten 
Skalpelle deutlich unter 1000. 

Parallel hierzu wurde versucht, auf den gangigen Agar-N2hrb6den die in der SpQIflQssigkeit der behandelten 
Skalpelle eventuell noch vorhandenen Mikroogranismen anzuzuchten, wofur zu diesem Zweck eine Reihe von 
Nahrbdden beimpft wurden. AnschlieBend wurden die beimpften Nahrbaden 25 Tage bei 37°C inkubiert und 
visuell ausgewenet. Bei keinem der Nahrboden konnte ein Wachstum von Bakterien oder Schimme! festgestellt 
werden. 



Urn die sterilisierende Wirkung des erfindungsgemaBen Verfahrens auf Mikroorganismen quantitativ zu 
uberprufen, wurden verschiedene geimpfte Kulturen hergestellt Hierbei handelte es sich um Kukuren der 
nachfolgend wiedergegebenen Mikroorganismen: 

Altemaria dianthicola, 
Aspergillus niger, 
Aureobasidium pullulans, 
Candida albicans. 
Cladosporium resinae, 
Penicillium funiculosum, 
Bacillus subtilis, 
Staphylococcus aureus, 
Staphylococcus epidermidis, 
Escherichia coli, 
Proteus mirabilis. 
Proteus vulgaris, 
Chlorella pyronoidosa, 
Scenedesmus obliquus. 

Die so geimpfien Kulturen wurden nach Anzuchten der vorstehend genannten Mikroorganismen geteilt und 
die Halfte der KUtur in einen Autoklaven eingebracht und dort wie folgt behandelt: 



Weiterhin wurde eine weitere Probe der vorstehend genannten angezuchteten Mikroorganismen der Behand- 
lung mit einem anderen Fluid unterworfen, Hierbei handelte es sich um das 



Nach der Behandlung wurden die unbehandelte Probe sowie die beiden behandelten Proben in einem 
Brutschrank bei 37° C wahrend funf weiterer Tage aufgewahrt. Hierbei zeigte sich, dafl nur die Mikroorganis- 
men der nicht behandelten Proben iippig auf dem Nahrboden wuchsen, wahrend keiner der vorstehend aufge- 
fiihrten Mikroorganismen der behandelten Proben ein weiteres Wachstum zeigten. Zur Absicherung dieses 
Ergebnisses wurden von jedem behandelten Mikroorganismus eine Probe entnommen und hiermit ein frischer 
Nahrboden geirrpft. Selbst nach 40tagiger Aufbewahrung im Brutschrank bei 37°C konnte kein Wachstum der 



Beispiel 2 



Fluid: 

Behandlungszeit: 

Druck: 

Temperatur: 



uberkritisches Ethan 
2 Minuten 
50 bar 
35° C 



Fluid: 

Behandlungszeit: 

Druck: 

Temperatur: 



uberkritisches Ethylen 
2 Minuten 
55 bar 
15° 



auf frischen Nahrboden aufgebrachten Mikroorganismen festgestelit werden. 

Die fur die Sterilisation verwendeten uberkritischen Fluida wurden nach der Behandlung expandiert. und die 
expandierten Gase wurden erneut aufgefangen und verfliissigt Mit diesen verfliissigten Gasen wurden vcrschic- 
dene Nahrboden geimpft Die geimpften Nahrbdden wurden bis zu 40Tagen bei 37°C aufbewahrt und taglich 
visuell uberpriilt. Hierbei konnte kein Wachstum des Mikroorganismus festgestelit werden, so daO die regene- 
rierten Fluida frei von Mirkoorganismen waren. 

Besonders gute Ergebnisse ergab die Anwendung des erfindungsgemaBen Verfahrens zur Desinfektion bzw. 
Serilisation von elektronischen Bauieilen und Verpackungen fur kosmetische Zwecke, wobei festgestelit wurde, 
daB insbesondere durch eine Behandlung mit dem iiberkritischen Fluid Kohlendioxid die physikalische und 
chemische Struktur der behandelten Teile nicht verandert wurde. Dies ist insbesondere wichtig fur elektronische 
Bauteile, da hierbei die Gefahr besteht, daB durch eine herkommliche Desinfektion bzw. Sterilisation die 
physikalische und/oder chemische Strukturen der behandelten Teile unerwOnscht verandert werden. Bei An- 
wendung des erfindungsgemaBen Verfahrens fur Verpackungen fur kosmetische Artikel, die in der Regel aus 
entsprechenden Kunststoffteilen bestehen, trat durch Anwendungen des erfindungsgemaBen Verfahrens, insbe- 
sondere bei Verwendung von uberkritischem Kohlendioxid, keine unerwiinschte Versprodung der behandelten 
Verpackungen auf. 

Patentanspruche 

1. Verfahren zum Desinfizieren und/oder Sterilisieren von Gegenstanden, insbesondere von medizinischen 
Geraten, Instrumenten, pharmazeutischen Materialien, Reinraumartikeln, Ampullen, Verpackungen, Ope- 
rationswasche, Bekleidungsteilen o. dgL, bei dem diese Gegenstande in einem Autoklayen mit einem Fluid 
behandelt werden, dadurch gekennzeichnet, daB als Fluid ein uberkritisches Fluid verwendet wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Gegenstande mit dem iiberkritischen Fluid 
etwa 30 Sekunden bis etwa 10 Minuten, vorzugsweise etwa 2 Minuten bis etwa 5 Minuten, behandelt 
werden. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB die Gegenstande bei Temperaturen 
zwischen etwa 8° C und etwa 380° C sterilisiert bzw. desinfiziert werden. 

4. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB der Druck bei der 
Desinfektion bzw. Sterilisation zwischen etwa 30 bar und etwa 330 bar variiert 

5. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB als Oberkritisches 
Fluid Alkane, Ammoniak, Fluor-Chlor-Alkane, Alkene, Wasser, Kohlendioxid und/oder Kohlenmonoxid 
jeweils allein oder in Mischungen eingesetzt wird. 

6. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB dem uberkritischen 
Fluid ein Moderator zugesetzt wird 

7. Verfahren nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daB der Moderator Wasser ist. 

8. Verfahren nach einem der Anspriiche 6 oder 7, dadurch gekennzeichnet, daB als Moderator Tenside, 
insbesondere nichtionische und/oder anionische Tenside, verwendet werden. 

9. Verfahren nach einem der Anspruche 6 bis 8, dadurch gekennzeichnet, daB der Moderator in dem 
uberkritischen Fluid in einer Konzentration zwischen etwa t Vol.-% und etwa 10 Vo!.-%, vorzugsweise 
zwischen etwa 2 VoL-% und etwa 5 VoL-%, vorhanden ist 

10. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die Gegenstande in 
einem Flottenverhaltnis zwischen etwa 1 : 1 bis etwa 1 : 50, vorzugsweise zwischen etwa 1 : 5 bis 1 : 20, 
sterilisiert bzw. desinfiziert werden. 

11. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB wllhrend der 
Behandlung das uberkritische Fluid kontinuierlich gereinigt wird. 

1 2. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB das zur Sterilisation 
bzw. Desinfektion verwendete Fluid durch Expansion regeneriert wird. 

13. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB wahrend der 
Behandlung der Druck, die Temperatur und/oder das Volumen des Fluids verandert wird. 

14. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB eine erste Behand- 
lung mit einem nicht uberkritischen Fluid und anschlieBend eine zweite Behandlung mitdemselben Fluid im 
uberkritischen Zustand durchgefuhrt wird. 



